Indlzegsseddel: Information til patienten

Mayzent® 0,25 mg filmovertrukne tabletter
Mayzent® 1 mg filmovertrukne tabletter
Mayzent® 2 mg filmovertrukne tabletter

siponimod

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Mayzent er

Mayzent indeholder det aktive stof siponimod. Siponimod tilherer en gruppe af leegemidler, som
kaldes S1P-receptormodulatorer (S1P = sphingosin-1-fosfat).

Anvendelse

Mayzent anvendes til behandling af voksne med sekundaer progressiv multipel sklerose (SPMS) med
aktiv sygdom. Aktiv sygdom ved SPMS vil sige, at der stadig er attakker eller, nd&r MR-scanningsfund
viser tegn pa inflammation.

Virkning

Mayzent er med til at beskytte centralnervesystemet (CNS) mod angreb fra kroppens eget

immunsystem. Det gor det ved at:

- nedsatte evnen hos visse hvide blodlegemer (kaldet lymfocytter) til at bevaege sig frit i kroppen
0g

- forhindre disse blodlegemer i at né frem til hjernen og rygmarven.

Dette nedsatter nervebeskadigelse fordrsaget af SPMS, og dermed hjelper Mayzent med at forsinke

virkningerne af sygdomsaktivitet (som fx forverring af invaliditet, hjernelesioner og attakker).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mayzent

Tag ikke Mayzent

- hvis du er allergisk over for siponimod, jordngdder, soja eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Mayzent (angivet i punkt 6).

- hvis du har immundefektsyndrom.

- hvis du nogensinde har haft progressiv multifokal leukoencefalopati eller kryptokokmeningitis.

- hvis du har en aktiv kraeftsygdom.

- hvis du har alvorlige leverproblemer.
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hvis du inden for de sidste 6 maneder har haft hjerteanfald, ustabil hjertekrampe, slagtilfaelde
eller visse typer hjertesvigt.

hvis du har visse typer af uregelmeessig eller unormal hjerterytme (arytmi), og du ikke har en
pacemaker.

hvis blodprever viser, at din krop ikke kan nedbryde dette leegemiddel godt nok, ber du ikke
tage det (se “Prever for og under behandlingen” nedenfor).

hvis du er gravid eller kan blive gravid og ikke bruger effektiv praevention.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, fer du tager Mayzent:

hvis du har en infektion, eller hvis dit immunsystem ikke fungerer, som det skal (fx pa grund af
en sygdom eller l&egemidler, der hemmer immunsystemet. Se ogsé “Brug af andre leegemidler
sammen med Mayzent”).

hvis du aldrig har haft skoldkopper og ikke er vaccineret mod det. Du kan have sterre risiko for
komplikationer, hvis du far skoldkopper under behandling med Mayzent. Din leege vil muligvis
vaccinere dig mod skoldkopper, for du starter behandling.

hvis du planlaegger at blive vaccineret. Din leege vil radgive dig om dette (se “Brug af andre
leegemidler sammen med Mayzent”).

hvis du nogensinde har haft eller har problemer med synet (is@r en tilstand, der kaldes
makulagdem) eller en infektion eller beteendelse i gjet (uveitis). Din laege vil muligvis bede dig
om at fi foretaget en gjenundersogelse, for du starter behandling og regelmassigt under
behandling. Mayzent kan medfere hevelse af makula (den del af gjet, der gor det muligt for dig
at se former, farver og detaljer). Dette kaldes makulagdem. Du har sterre risiko for at udvikle
makulagdem, hvis du har haft det for, eller hvis du nogensinde har haft uveitis (en form for
gjenbetendelse i gjet).

hvis du har sukkersyge (diabetes). Risikoen for at udvikle makulagdem (se ovenfor) er storre for
patienter med sukkersyge.

hvis du nogensinde har haft af nogen af felgende tilstande (ogsé selvom du er i behandling for
dem): alvorlig hjertesygdom, uregelmaessig eller unormal hjerterytme (arytmi), slagtilfelde eller
andre sygdomme relateret til blodkarrene i hjernen, langsom hjertefrekvens (puls), besvimelse,
forstyrrelser i hjerterytmen (set ved unormale EKG-resultater).

hvis du har alvorlige vejrtreekningsproblemer under sgvn (sevnapng).

hvis du har forhgjet blodtryk, som ikke kan kontrolleres med medicin. Dit blodtryk skal méles
regelmaessigt under behandlingen.

hvis du nogensinde har haft leverproblemer. Din leege vil muligvis tage blodprever for at
kontrollere din leverfunktion inden ordination af Mayzent.

hvis du kan blive gravid, da siponimod kan skade det ufedte barn, hvis det bruges under
graviditet. Inden du starter behandling, vil leegen forklare risikoen for dig og bede dig om tage
en graviditetstest for at sikre, at du ikke er gravid. Du skal bruge effektiv prevention under
behandlingen og 1 mindst 10 dage efter behandlingens opher (se “Graviditet, amning og
frugtbarhed”).

Hvis noget af ovenstdende gaelder for dig, skal du fortelle det til leegen, for du tager Mayzent.

Ver opmzerksom pi folgende, nir du tager Mayzent
Hvis du far noget af folgende, mens du tager Mayzent, skal du omgéende fortzelle det til laegen, da
det kan veere alvorligt:

hvis du har en infektion. Mayzent nedsetter antallet af hvide blodlegemer i dit blod. Hvide
blodlegemer bekemper infektion, sd du kan blive mere modtagelig over for infektioner, nar du
tager Mayzent (og i op til 3 til 4 uger efter, at du er holdt op med at tage det). Disse infektioner
kan vere alvorlige og endda livstruende.

hvis du synes, at din multipel sklerose (MS) bliver varre, eller hvis du bemarker nye eller
usedvanlige symptomer. En sjelden infektion i hjernen, som hedder progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML), kan vare arsag til symptomer, der ligner SPMS. Den kan forekomme
hos patienter, der tager laegemidler som fx Mayzent og andre leegemidler, der bruges til at
behandle MS. Hvis PML er bekraftet, vil din laege stoppe behandlingen med Mayzent. Nogle



mennesker kan fi en reaktion, nar Mayzent fjernes fra kroppen. Denne reaktion (kendt som
immunrekonstitutionsinflammatorisk syndrom eller IRIS) kan fore til, at din tilstand bliver
veerre, herunder forveerring af hjernefunktionen.

o hvis du har feber, influenzalignende symptomer eller hovedpine sammen med nakkestivhed,
lysfelsomhed, kvalme eller forvirring. Det kan vare symptomer pa meningitis og/eller
encefalitis, der skyldes en virus- eller svampeinfektion (sésom kryptokokmeningitis).

o hvis dit syn @ndrer sig, fx ved at midten af synsfeltet bliver slaret eller har skygger, der udvikles
en blind plet i midten af synsfeltet, eller du har problemer med at se farver eller smé detaljer.
Det kan vaere symptomer pa makulagdem. Du bemerker muligvis ikke nogen symptomer i de
tidlige faser af makulagdem, og det kan medfere nogle af de samme synsforstyrrelser som et
MS-attak (synsnervebetaendelse). Leegen vil muligvis bede dig om at fé foretaget en
gjenundersagelse 3 eller 4 maneder efter start af behandlingen og muligvis igen senere. Hvis det
bekreftes, at du har makulagdem, vil leegen muligvis rade dig til at stoppe behandlingen med
Mayzent.

o hvis du har symptomer, som fx pludselig kraftig hovedpine, forvirring, krampeanfald og
synsforandringer. Det kan vere symptomer pa en tilstand, der kaldes posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom (PRES).

o hvis du har symptomer, som fx uforklarlig kvalme, opkastning, mavesmerter, treethed,
gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene eller unormalt merk urin. Det kan vere symptomer
pa leverproblemer.

. hvis du bemerker hudknuder (fx skinnende, perleformede knuder), pletter eller abne sar, som
ikke heler inden for nogle uger.

Langsom hjertefrekvens (bradyarytmi) og uregelmsessig hjerterytme

I de forste dage med behandling kan Mayzent medfore, at hjertefrekvensen (pulsen) bliver
langsommere (bradyarytmi). Det kan vere, at du ikke kan marke det, eller du kan fole dig svimmel
eller treet. Det kan ogsé medfere, at din hjerterytme bliver uregelmaessig i starten af behandlingen.
Hvis der er noget, der tyder p4, at du kan have en hgjere risiko for disse virkninger, vil leegen muligvis
beslutte at overvage dig teettere i starten af behandlingen, forst henvise dig til en hjertespecialist
(kardiolog) eller veelge ikke at give dig Mayzent.

Prever for og under behandling

Hvor hurtigt dette laegemiddel nedbrydes i kroppen (metaboliseres) er forskelligt fra patient til patient,
og forskellige patienter skal derfor have forskellige doser. Din laege vil tage en blod- eller spytprave,
inden du starter behandling, for at fastlegge, hvilken dosis, der er bedst for dig. I sjeldne tilfzelde kan
resultaterne af preven vise, at du ikke ma tage Mayzent.

o Blodbillede

Den gnskede virkning af Mayzent-behandlingen er at nedbringe mangden af hvide blodlegemer 1 dit
blod. Dette vil som regel vende tilbage til normal indenfor 3-4 uger efter, at behandlingen er stoppet.
Hvis du skal have taget blodprever, skal du fortelle leegen, at du tager Mayzent. Ellers er det ikke
sikkert, at leegen kan forstd resultaterne af proven, og for nogle typer blodprever skal leegen méske
tage mere blod end normalt.

Feor du starter behandling med Mayzent, vil din lege tjekke, om du har nok hvide blodlegemer i dit
blod, og leegen vil maske gentage kontrollen med jeevne mellemrum. I tilfeelde af, at du ikke har nok
hvide blodlegemer, kan det blive nedvendigt for l&gen at stoppe eller nedsatte din dosis af Mayzent.

Der vil ogsé blive taget blodprever inden behandling for at kontrollere, hvor godt din lever virker.

Hudkrzft

Der er rapporteret om tilfelde af hudkraft hos MS-patienter behandlet med Mayzent. Tal straks med
din leege, hvis du bemarker hudknuder (fx skinnende, perleformede knuder), pletter eller dbne sar,
som ikke heler inden for nogle uger. Symptomer pé hudkreeft kan omfatte unormal vakst eller
@ndringer 1 hudvaev (fx usedvanlige modermarker), som over tid @ndrer farve, form eller storrelse.
Inden du starter behandling med Mayzent, skal der laves en hudundersegelse for at tjekke, om du har
hudknuder. Din leege vil ogsé regelmassigt undersgge din hud under din behandling med Mayzent.
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Hvis du far problemer med din hud, kan din leege veelge at henvise dig til en hudlege, som efter en
konsultation méske beslutter, at det er vigtigt, at du bliver undersegt regelmaessigt.

Ophold i solen og solbeskyttelse

Mayzent sveekker dit immunsystem. Det kan oge din risiko for at f& hudkraeft. Du skal begraense
udseattelsen for sol og UV-striler ved at:

. g4 med tej, der beskytter mod solen.

o regelmeessigt bruge solcreme med en heoj faktor.

Forvaerring af MS efter stop af behandling med Mayzent
Du ma ikke stoppe med at tage Mayzent eller &endre din dosis uden forst at have talt med din lege.

Fortal det straks til laegen, hvis du mener, at din MS er forvearret, efter du har stoppet behandling med
Mayzent (se “Hvis du stopper med at tage Mayzent” i punkt 3).

AFldre patienter (65 ar og derover)
Der er ingen erfaring med anvendelse af Mayzent til @ldre patienter. Tal med laegen, hvis du er
bekymret om noget.

Beorn og unge
Dette leegemiddel ma ikke gives til bern og unge under 18 ar, da det endnu ikke er underseggt hos
denne aldersgruppe.

Brug af andre laegemidler sammen med Mayzent

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget

andre leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler. Det er vigtigt, at du fortaeller det til

laeegen, hvis du tager eller far nogen af felgende legemidler eller behandlinger:

o leegemidler mod uregelmassig hjerterytme, som fx amiodaron, procainamid, quinidin eller
sotalol. Lagen kan beslutte ikke at ordinere Mayzent, da det kan forstaerke virkningen pa
uregelmeessig hjerterytme.

. leegemidler, der medferer langsom hjerterytme, som fx diltiazem eller verapamil (som tilherer
en gruppe laegemidler, der kaldes calciumantagonister), digoxin eller ivabradin. Laegen kan
henvise dig til en hjertespecialist, da der kan vare behov for @ndringer i de legemidler, du
tager, da Mayzent ogsé kan nedsatte hjerterytmen i de forste dage af behandlingen. Hvis du
tager en betablokker som fx atenolol eller propranolol, vil l&egen muligvis bede dig om at holde
op med behandlingen med betablokkeren midlertidigt, indtil du er oppe pé den fulde dagsdosis
af Mayzent.

o leegemidler, der pavirker immunsystemet, som fx kemoterapi, immundaempende midler eller
andre leegemidler til behandling af MS. Laegen vil muligvis bede dig om at stoppe med at tage
disse for at undgé en gget virkning pa immunsystemet.

o vacciner. Hvis du skal vaccineres, skal du tale med leegen forst. Du mé ikke f& visse typer
vacciner (kaldet levende, svaekkede vacciner) under og i mindst 4 uger efter opher med
behandling med Mayzent, da de kan udlese den infektion, de skulle forebygge (se punkt 2).

. sterke CYP2C9-haemmere forventes at gge niveauet af Mayzent i blodet og frarddes at blive
anvendt i kombination med Mayzent. Din laege vil radgive dig om dette.

o carbamazepin og visse andre lagemidler, som kan s@nke niveauet af Mayzent i dit blod og
dermed forhindre det i at virke rigtigt. Din leege vil informere dig om dette.

o modafinil og visse andre leegemidler kan senke niveauet af Mayzent i blodet hos visse patienter

og dermed forhindre det i at virke rigtigt. Din leege vil forteelle dig, om det er relevant for dig.
. lysbehandling med UV-stréler eller PUV A-fotokemoterapi. UV-behandling under behandling
med Mayzent kan ege din risiko for at f4 hudkreeft.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.



Tag ikke Mayzent under graviditet, hvis du forseger at blive gravid, eller hvis du er en kvinde, der kan
blive gravid og ikke anvender sikker praevention. Der er risiko for at skade det ufedte barn, hvis
Mayzent tages under graviditet. Hvis du er en kvinde og kan blive gravid, vil din laege informere dig
om denne risiko, for du starter behandling med Mayzent, og vil bede dig om at tage en graviditetstest
for at sikre, at du ikke er gravid. Du skal bruge sikker pravention, imens du tager Mayzent og i mindst
10 dage efter, at du er holdt op med at tage det, for at undgé at blive gravid. Tal med leegen om sikker
pravention.

Forteel det omgaende til leegen, hvis du alligevel bliver gravid, imens du tager Mayzent. Lagen vil
beslutte at stoppe behandlingen (se “Hvis du stopper med at tage Mayzent” i punkt 3). Specialiserede
undersagelser vil blive lavet pa dit ufedte barn (praenatal undersagelse).

Du ber ikke amme, imens du tager Mayzent. Mayzent kan passere over i modermelken, og der er
risiko for alvorlige bivirkninger for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din lege vil fortelle dig, om din sygdom ger dig i stand til sikkert at fore motorkeretej og bruge
maskiner. Mayzent forventes ikke at pavirke din evne til at fore motorkeretej og bruge maskiner, nar
du far den almindelige behandlingsdosis. I starten af behandlingen kan du af og til fele dig svimmel.
Du ber derfor ikke fore motorkeretaj eller betjene maskiner pa din ferste behandlingsdag med
Mayzent.

Mayzent indeholder lactose og sojalecithin
Kontakt lgen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse

sukkerarter.

Brug ikke dette legemiddel, hvis du er allergisk over for jordnedder eller soja.

3. Sadan skal du tage Mayzent
Behandling med Mayzent vil blive overvéget af en leege med erfaring i behandling af MS.
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen.

S4 meget Mayzent skal du tage

Start af behandling

Du vil fa udleveret en titreringspakning, hvor din dosis gges gradvist i lebet af 5 dage. Folg
instruktionerne pé pakningen (se ogsa tabellen “Titreringspakning”).

Formélet med titreringsfasen er at nedszatte risikoen for hjerterelaterede bivirkninger i starten af
behandlingen. Leegen vil muligvis overvage dig tet i starten af behandlingen, hvis der er risiko for, at
din hjertefrekvens bliver langsommere eller uregelmeaessig.

Titreringspakning
Dag Dosis S4 mange Mayzent 0,25 mg-
tabletter, skal du tage

Dag 1 0,25 mg 1 tablet

Dag 2 0,25 mg 1 tablet

Dag 3 0,5 mg 2 tabletter

Dag 4 0,75 mg 3 tabletter

Dag 5 1,25 mg 5 tabletter

Pa dag 6 overgér du til den seedvanlige behandlingsdosis.



Det anbefales, at du tager tabletterne om morgenen med eller uden mad i de forste 6 dage med
behandling.

Behandlingsdosis
Den anbefalede dosis er 2 mg én gang dagligt (én Mayzent tablet, der indeholder 2 mg), som tages
med eller uden mad.

Laegen kan bede dig om kun at tage 1 mg én gang dagligt (én Mayzent tablet, der indeholder 1 mg
eller fire Mayzent tabletter, der indeholder 0,25 mg), hvis blodprever, der er taget for behandlingsstart
viste, at din krop nedbryder Mayzent langsomt (se “Preover for og under behandlingen”). Bemerk, at
selvom dette gor sig gaeldende for dig, er det stadig sikkert for dig at tage fem 0,25 mg tabletter pa
dag 5 i titreringsperioden, som nevnt ovenfor.

Mayzent er til oral anvendelse. Tag tabletten sammen med vand.

Hvis du har taget for meget Mayzent

Hvis du har taget for mange Mayzent tabletter, eller hvis du ved en fejl kommer til at tage den forste
tablet fra pakningen med behandlingsdosis i stedet for fra titreringspakningen, skal du kontakte laegen
omgdende. Lagen kan beslutte, at du skal holdes under observation.

Hyvis du har glemt at tage Mayzent

Hvis du i lebet af de forste 6 dage glemmer at tage din dosis en dag, skal du kontakte leegen, inden du
tager den neeste dosis. Leegen vil udskrive en ny titreringspakning til dig. Du skal starte forfra ved
dag 1.

Hvis du glemmer en dosis, imens du far den sedvanlige behandlingsdosis (dag 7 og herefter), skal du
tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det nesten er tid til den naeste dosis, skal du springe
den glemte dosis over og fortsatte som normalt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis. Hvis du glemmer at tage Mayzent i 4 dage i treek eller mere, skal du kontakte leegen,
inden du tager den naeste dosis. Lagen vil udskrive en ny titreringspakning til dig, og du skal starte
behandlingen forfra ved dag 1.

Hvis du holder op med at tage Mayzent
Du ma ikke stoppe med at tage Mayzent eller @ndre dosis uden forst at tale med leegen.

Mayzent forbliver i kroppen i op til 10 dage efter, at du er stoppet med at tage det. Antallet af hvide
blodlegemer (lymfocytter) i dit blod kan forblive lavt i op til 3 til 4 uger efter, at du er holdt op med at
tage Mayzent. I denne periode kan der stadig foreckomme de bivirkninger, der er beskrevet i denne
indleegsseddel (se “Bivirkninger” i punkt 4).

Hvis du skal genstarte behandlingen med Mayzent mere end 4 dage efter, at du stoppede med at tage
det, vil l&egen udskrive en ny titreringspakning, og du skal starte behandlingen forfra ved dag 1 igen.

Fortel det omgaende til leegen, hvis du synes, at din MS bliver veerre, efter at du er stoppet med at tage
Mayzent.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Alvorlige bivirkninger
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o Udsleet med smé veeskefyldte blarer, hvor huden er red (symptomer pé en virusinfektion, der
kaldes helvedesild (herpes zoster), som kan vare alvorlig)

o En form for hudkreft, der kaldes basalcellekarcinom (BCC), som ofte viser sig som
perleformede knuder, men kan ogsé kan have andre former

. Feber, ondt i halsen og/eller sér i munden pa grund af infektion (lymfopeni)

) Krampeanfald

. Synsforstyrrelser, som fx en skygge eller en blind plet midt i synsfeltet, sloret syn, problemer

med at se farver eller detaljer (symptomer pd makulagdem, som er en haevelse i det makulere
omrade pé nethinden bagerst i gjet)

. Uregelmaessig hjerterytme (atrioventrikulaert blok)

. Langsom hjerterytme (bradyarytmi)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

o En type hudkreeft kaldet spinocellulert carcinom (pladecellekraeft), der kan vise sig som en fast
red knude, et sar med skorpe, eller et nyt sar pa et eksisterende ar.

. En form for hudkreft, kaldet malignt melanom, der normalt opstér fra et useedvanligt
modermarke. Mulige tegn pa melanom omfatter modermeerker, der kan @ndre storrelse, form,
hgjde eller farve over tid, eller nye modermarker. Modermerkerne kan klg, blede eller danne
sar.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

. En hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Symptomerne pa
PML kan ligne MS, som fx svaghed eller synsforandringer, hukommelsestab, nedsat
tankevirksomhed eller gangbesveer.

o Inflammatorisk sygdom efter stop af Mayzent-behandling (kendt som
immunrekonstitutionsinflammatorisk syndrom eller IRIS).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

o Kryptokokinfektioner (en type svampeinfektion) eller virusinfektioner (forarsaget af herpes eller
varicella zoster virus), herunder meningitis og/eller encephalitis med symptomer, som fx
hovedpine sammen med nakkestivhed, lysoverfelsomhed, kvalme eller forvirring.

Fortzl det omgaende til l2egen, hvis du far noget af dette.
Andre bivirkninger

Andre bivirkninger omfatter dem, der er anfert nedenfor. Hvis nogen af disse bivirkninger bliver
alvorlige, skal du fortzelle det til leegen eller apotekspersonalet.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

o hovedpine
. hejt blodtryk (hypertension), nogle gange med symptomer, som fx hovedpine og svimmelhed
. blodpreveresultater, der viser forhgjede leverenzymniveauer

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
nye modermerker

svimmelhed

ufrivillige rystelser af kroppen (tremor)

diarré

kvalme

smerter i haender eller fodder

haevede hender, ankler, ben eller fadder (perifert edem)
svaghed (asteni)

lungefunktionstest, som viser nedsat funktion



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken/blisteren efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemaerker, at &esken/blisteren er beskadiget eller viser tegn pa at have
veret dbnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mayzent indeholder:
o Aktivt stof: siponimod.

Mayzent 0.25 mg filmovertrukne tabletter

o Hver tablet indeholder 0,25 mg siponimod (som siponimodfumarsyre).

o @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: lactosemonohydrat (se “Mayzent indeholder lactose og sojalecithin” i pkt. 2),
cellulose; mikrokrystallinsk, crospovidon, glyceroldibehenat, silica; kolloid vandfri.
Tabletovertraek: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), red jernoxid (E172), sort jernoxid (E172),
talcum, sojalecithin (Se "Mayzent indeholder lactose og sojalecithin” i pkt. 2), xanthangummi.

Mayzent 1 mg filmovertrukne tabletter

o Hver tablet indeholder 1 mg siponimod (som siponimodfumarsyre).

o @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: lactosemonohydrat (se “Mayzent indeholder lactose og sojalecithin i pkt. 27),
cellulose; mikrokrystallinsk, crospovidon, glyceroldibehenat, silica; kolloid vandfri.
Tabletovertrak: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), red jernoxid (E172), sort jernoxid (E172),
talcum, sojalecithin (Se "Mayzent indeholder lactose og sojalecithin i pkt. 2), xanthangummi.

Mayzent 2 mg filmovertrukne tabletter

. Hver tablet indeholder 2 mg siponimod (som siponimodfumarsyre).

. @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: lactosemonohydrat (se “Mayzent indeholder lactose og sojalecithin” i pkt. 2),
cellulose; mikrokrystallinsk, crospovidon, glyceroldibehenat, silica; kolloid vandfri.



http://www.meldenbivirkning.dk/

Tabletovertrek: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172),
talcum, sojalecithin (Se "Mayzent indeholder lactose og sojalecithin” i pkt. 2), xanthangummi.

Udseende og pakningssterrelser
Mayzent 0,25 mg filmovertrukne tabletter er svagt rede, runde filmovertrukne tabletter med
virksomhedens logo trykt pa den ene side og “T” pé den anden side.

Mayzent 1 mg filmovertrukne tabletter er lilla-hvide, runde filmovertrukne tabletter med
virksomhedens logo trykt pa den ene side og ”L” pa den anden side.

Mayzent 2 mg filmovertrukne tabletter er svagt gule, runde filmovertrukne tabletter med
virksomhedens logo trykt p& den ene side og “II” p& den anden side.

Mayzent 0,25 mg filmovertrukne tabletter fas i felgende pakningssterrelser:
o Titreringspakning som omslag med 12 tabletter
o Pakninger med 84 eller 120 tabletter

Mayzent 1 mg filmovertrukne tabletter fas i pakninger med 28 eller 98 tabletter.
Mayzent 2 mg filmovertrukne tabletter fas i pakninger med 14, 28 eller 98 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 05/2026
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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